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¢Qué es Farmacovigilancia?

La OMS define farmacovigilancia como
la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos © cualquier otro
problema de salud relacionado con
ellos.

La Ley de Medicamentos de El Salvador,
define medicamento como: Sustancia
simple o compuesta, de origen natural,
sintética o  semisintética que tiene
propiedades terapéuticas, profilacticas o
diagnosticas y se presenta en una dosis
Y% forma adecuada para su
administracion.

Marco Legal vigente

El 21 de julio 2022 fue publicado en el
Diario Oficial N° 138, tomo 436 la
Norma Técnica de Farmacovigilancia,
con el objetivo de establecer las
disposiciones para la organizacion vy
operacion de los procesos técnicos vy
administrativos  relacionados a la
farmacovigilancia de productos
farmaceuticos, productos naturales,
suplementos  vitaminicos,  vacunas,
homeopaticos y donativos de los antes
mencionados, fabricados, importados,
exportados, comercializados,
distribuidos y dispensados en el
territorio nacional.

Marco Regulatorio Institucional
Desde febrero 2021 se oficializd el
documento “Lineamientos Técnicos
para Actividades de
Farmacovigilancia en el ISSS”, en
donde se describen las funciones vy

actividades de farmacovigilancia que
realiza el personal de la institucion.

¢Qué es una Alerta Sanitaria?

Es un comunicado oficial emitido por
el fabricante de un medicamento, por
el titular de comercializacion o por una
entidad regulatoria  sanitaria, que
restringe o condiciona el uso del
medicamento, previniendo riesgos en
la seguridad del paciente, del personal
sanitario y del entorno.

Las alertas sanitarias tienen como
objetivo informar, tanto a profesionales
sanitarios como a pacientes, nuevas
regulaciones de uso como
indicaciones,  contraindicaciones e
irreqularidades o) defectos en
determinados farmacos que podrian
condicionan su uso © comercializacion.
Todo ello para prevenir posibles riesgos
en quienes los consumen y asegurar su
calidad, seguridad y eficacia,
promoviendo el uso racional de los
MIsSMos.

Del Boletin Farmacovigilancia

El presente boletin  contiene las
principales alertas sanitarias, avisos, nota
informativa y de seguridad emitidas por
las principales agencias reguladoras de
referencia relacionados al uso, calidad y
seguridad de los medicamentos v
vacunas.
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Principales Alertas Sanitarias de
Medicamentos

Posible
codigo SAFISSS

Medicamento Marca , lote y vencimiento Enlace Medidas recomendadas

Realizar una inspeccion visual de los
empaques secundario 'y primario, para

HUMANA NORMAL (5- 219406, 229401y 229402,

6)g; Polvo Liofilizado independientemente de la Enlace Aqui marca y lotes de |nmunoglob_ul|_na Humana
L ) reportados, se hace del conocimiento, sobre
Para Dilucion fecha de caducidad que

la existencia de esta falsificacion con el fin de
ostenten. -
mantener nuestra cadena de suministros
libre de productos falsificados.

Kedrigamma®

8010612

Mantener el seguimiento y la vigilancia de

- estos riesgos, Se solicita que ante la 8010514
PREDNISONA N/A Enlace Aqui deteccion de evento adverso descritos se 8010515
notifique.

El Comité de Farmacovigilancia de la
Direcciéon Nacional de Medicamentos.
Informa Alerta por comercializacion del
producto falsificado.

En la institucidon no se cuenta con existencias

. de la Marca y lote reportado.
DIMENHIDRINATO 50 | GRAVOL 50 mg TABLETAS: Se recomienda verificar los numero de lote 8020402

mg: Tableta Ranurada Lote: 1115458 Enlace Aqui de los productos farmacéuticos, o productos
sanitarios. Asimismo, abstenerse de adquirir

o utilizar productos farmacéuticos en los que
se sospeche contaminacion, alteracion,
falsificacion, adulteracion o sean
comercializados sin Registro Sanitario.

Mantener el seqguimiento y la vigilancia de
HIDROCLOROTIAZIDA N/A estos riesgos, Se solicita que ante la 8040311

25mg tableta q deteccion de evento adverso descritos se 8040416
notifique.

El Phenobarbital 100 mg, no se encuentra
entre los medicamentos que produce la
compania. Cipla Ltd. MEDICAMENTO
FALSIFICADO, por lo cual no se puede
garantizar su calidad, seguridad y eficacia;
constituye un riesgo inaceptable para la
. salud de la poblacion; En la institucion no se
FENOBARBITAL 100mg | Phenobarbital 100 mg. cuenta con existencias de FENOBARBITAL| 8080307
tableta atribuido a Cipla Ltd.
100mg tableta de la Marca reportado.
NO SE RECOMIENDA SU USO.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS})
define como PRODUCTO MEDICO
FALSIFICADO aquel que tergiversa de forma
deliberada/fraudulenta su identidad,
composicion o fuente

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Seccién de Medicamentos
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/865911/Alerta_Sanitaria_Kedrigamma_24102023.pdf
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-292023-actualizacion-informacion-seguridad-prednisona
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/Alertas/2022/ALERTA_38-22.pdf
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-302023-hidroclorotiazida-riesgo-sindrome-dificultad
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-252023-phenobarbital-100-mg-tabletas-falsificado
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Posible
codigo SAFISSS

Medicamento Marca , lote y vencimiento Medidas recomendadas

Cumplimiento, en la practica clinica, de las
PROPOFOL 2% 20 e e o
mg/mL) Emulsion N/A Enlace Aqui P ! q enge 8160112
Propofol para evitar errores de medicacion
Inyectable I.V. : ]
que pueden poner en peligro la vida de los
pacientes.

El Comité de Farmacovigilancia de la
Direccion Nacional de Medicamentos.
Informa Alerta por comercializacion del
producto falsificado.
producto falsificado En el pais no se ha detectado, hasta el
"HERCEPTIN' momento de la emision del boletin, la| 8250053
Lotes: N3924B02 y N3927 presencia de los lotes falsificados, sin
embargo, se hace del conocimiento, sobre la
existencia de esta falsificacion con el fin de
mantener nuestra cadena de suministros
libre de productos falsificados.

TRASTUZUMAB 440 mg
polvo frasco vial

Del ©6 al 12 de noviembre, se celebré la octava edicion de la
iniciativa #MedSafetyWeek, 'Semana de la Sequridad del Medicamento’

Es un proyecto del Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborador de la OMS
en Suecia para la vigilancia internacional de la seguridad de los medicamentos. El
objetivo de esta campanfa es fomentar la notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) entre los pacientes y los profesionales de la salud,
ademas de resaltar la importancia que tienen estas notificaciones para conocer
mejor los posibles riesgos de los medicamentos y asi poder minimizarlos. Esta
campana destaca como los pacientes y profesionales sanitarios contribuyen a la
seqguridad de los medicamentos.

EL ISSS esta promoviendo la notificacion y seguimiento de sospecha de Reaccion
Adversas a Medicamentos (RAM), Falla Terapeutica (FT) o Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), con la finalidad de adoptar las
medidas de minimizacion de riesgos que se requieran.

Nuestros derechohabientes pueden notificar cualquier sospecha de RAM, FT, ESAVI
u otros PRM a través de Dr. ISSS en Linea, llamando al h n opmonn

Se informa que el CNFV ha emitido un formato para dar sequimiento a los Errores
Programatico que se notifican, el documento ha sido denominado ‘INFORME DE
ACCIONES CORRECTIVAS 'Y PLANES DE MEJORA DE ERRORES
PROGRAMATICOS®. Puede solicitar el formato digital con su referente o
epidemiologo local.

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Seccion de Medicamentos

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


https://who-umc.org/
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-262023-actualizacion-informacion-seguridad-propofol
https://www.controlsanitario.gob.ec/alerta-por-falsificacion-de-lotes-de-medicamento-herceptin-trastuzumab-440mg-en-venezuela/
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v' Los eventos gque se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION
RAM/PRM son: Reacciones Adversa a Medicamentos (RAM), Falla
Terapéutica, Error de Medicacion, Falsificado/Fraudulento, Uso off-label,
Intoxicaciones, Interacciones y Exposiciones.

v Los eventos que se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION ESAVI
son: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI),  Ineficacia de vacuna, Error Programatico, Vacuna
Falsificada/Fraudulenta, Uso off-label y Exposiciones.

Los formularios se pueden obtener a través de todas las farmacias en su centro
de atencion ISSS, quienes deberan realizar el tramite y solicitarlos al almaceén de
articulos generales.

En caso de sospecha de RAM, FT o ESAVI se debe completar el formulario de
notificacion y entregarlo al jefe de farmacia, al referente de farmacovigilancia
local o al epidemidlogo de su centro de atencion, quienes verificaran la calidad
de la informacion para ser remitidos a la Seccion Medicamentos a los siguientes
COrreos: medicamentos@isss.gob.sv; roxana.bernabe@isss.gob.sv y
daniela.calderon@isss.gob.sv

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Seccion de Medicamentos

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


mailto:medicamentos@isss.gob.sv
mailto:oxana.bernabe@isss.gob.sv

